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REGLUGERP FRAMKVZAMDASTJORNARINNAR (ESB) nr. 1154/2014 2015/EES/23/39
fra 29. oktober 2014

um synjun leyfis fyrir tilteknum heilsufullyroingum er vardoa matvzeli og visa hvorki til minnkunar
4 sjukdémsahzettu né til proskunar eda heilbrigois barna (*)

FRAMKVZAMDASTJORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,
med hlidsjon af sattmalanum um starfsheetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (EB) nr. 1924/2006 fra 20. desember 2006 um naringar- og
heilsufullyrdingar er varda matveli ('), einkum 5. mgr. 18. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1)  Samkvemt reglugerd (EB) nr. 1924/2006 eru heilsufullyrdingar er varda matveli bannadar nema framkvaemadastjornin
leyfi peer 1 samrami vio pa reglugerd og ad par séu 4 lista yfir leyfoar fullyrdingar.

2) lreglugerd (EB)nr. 1924/2006 er einnig kvedid 4 um ad stjornendur matvaelafyrirtaekja geti sent 16gbaeru landsyfirvaldi
adildarrikis umsoknir um leyfi fyrir heilsufullyrdingum. Logber landsyfirvold skulu framsenda teekar umsoknir til
Matveladryggisstofnunar Evropu, hér 4 eftir nefnd ,,Matvaeladryggisstofnunin®, til visindalegs mats og einnig til
framkveemdastjornarinnar og adildarrikjanna til upplysingar.

3) Matveladryggisstofnunin skal skila aliti 4 vidkomandi heilsufullyrdingu.

4)  Framkvaemdastjornin skal dkveda hvort heilsufullyrdingar skuli leyfoar, ad teknu tilliti til alits Matvaladryggis-
stofnunarinnar.

5)  ikjolfar umsoknar fra EJP Pharmaceutical ApS, sem 16g0 var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
var Matvealadryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif sinks og forvarnir gegn
andremmu (spurning nr. EFSA-Q-2010-01092) (?). Fullyrdingin, sem umsekjandinn lagdi til, var svohljodandi:
Kemur i veg fyrir andremmu med pvi ad hlutleysa rokgjorn brennisteinssambond i munninum og munnholinu®.

6) Hinn 1. jini 2011 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvealastofnunarinnar par sem
alyktad var ad fullyrdingin ,.kemur i veg fyrir andremmu med pvi ad hlutleysa rokgjorn brennisteinssambond i
munninum og munnholinu“ tengist fremur lykt af andardreetti en starfsemi likamans eins og krafist er skv. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006. Medan & mati 4 fullyrdingunni st60 var pess farid a leit vid umsakjandann ad
hann skyrdi hvernig tillogd fullyrding tengdist likamsstarfseminni. Umsakjandinn ferdi rok fyrir pvi ad framleidsla
bakteriuflorunnar a rokgjéornum brennisteinssambdéndum og andremmu tengist starfsemi munnsins og munnholsins og
pannig starfsemi likamans. Matvaelastofnunin vakti p6 athygli 4 ad framlogd gogn syndu ekki fram a ad efnafradileg
hlutleysing & rokgjornum brennisteinssambondum i munninum, til ad baeta andremmu, teljist lifedlisfraedileg ahrif i
tengslum vid starfsemi likamans. Umsakjandinn hafi pvi ekki lagt fram rok fyrir pvi ad sink hafi lifedlisfraedileg ahrif
i tengslum vid starfsemi likamans eins og krafist er skv. a-1id 1. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006. bar ed
fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

7) 1 kjolfar umsoknar fra Leiber GmbH, sem 168 var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Yestimun® og varnir gegn
sjukdomsvéldum i efri hluta dndunarvegar (spurning nr. EFSA-Q-2012-00761) (). Fullyrdingin, sem umsekjandinn
lagdi til, var svohljodandi: ,,Dagleg inntaka & Yestimun® studlar ad pvi ad vidhalda vornum likamans gegn
sjukdomsvoldum®.

(*) Pessi ESB-gerd birtist { Stjtid. ESB L. 309, 30.10.2014, bls. 23. Hennar var getid { dkvoroun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 44/2015 fra 20. mars 2015
um breytingu 4 II. vidauka (Taknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn, bidur birtingar.

(") Stjtid. ESB L 404, 30.12.2006, bls. 9

(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(6), 2169.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(4), 3159.
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8)  Hinn 8. april 2013 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvealadryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefodi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu & Yestimun® ((1,3)-(1,6)-B-D-glikén ur frumuvegg bruggunargers) og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin
uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

9) I kjolfar umsoknar fra Vivatech, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveaeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Transitech® og beaetta starfsemi
parma sem vidhelst eftir ad neyslu matvelanna lykur (spurning nr. EFSA-Q-2013-00087) (*). Fullyrdingin, sem
umsekjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Beetir feerslu um meltingarveginn og veitir varanlega stjorn a4 henni®.

10) Hinn 13. juni 2013 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefodi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu & Transitech® og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
@tti ekki ad leyfa hana.

11) I kjolfar umséknar fra Clasado Limited, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Bimuno® GOS og minnkun
4 Opagindum i maga og gérnum (spurning nr. EFSA-Q-2012-01007) (°). Fullyrdingin, sem umsakjandinn lagdi til,
var svohljodandi: ,,Regluleg dagleg neysla a 1,37 g af galaktéfasykrum Gr Bimuno® getur dregid ur 6pagindum i
meltingarfeerum*.

12) Hinn 18. juni 2013 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var ad Matvaeladryggisstofnunin hefdi pegar metid skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006,
med neikvaedum nidurstddum (°), heilsufullyrdingu um Bimuno® GOS og minnkun 4 6pagindum i maga og gérnum
og ad 1 vidbotarupplysingunum sem umsakjandinn lagdi fram hafi ekki verid gdgn sem nota maetti til visindalegra
sannana fyrir fullyrdingunni. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki kr6furnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad
leyfa hana.

13) 1 kjolfar umséknar fra Fuko Pharma Ltd, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti 4 heilsufullyrdingu sem vardar ahrif Lactobacillus rhamnosus GG
og vidhald edlilegra heegda medan 4 syklalyfjamedferd stendur (spurning nr. EFSA-Q-2013-00015) (7). Fullyrdingin,
sem umszkjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,, Lactobacillus rhamnosus GG til ad vidhalda edlilegum hagdum
medan 4 syklalyfjamedferd stendur®.

14) Hinn 18. jani 2013 barst framkveemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefoi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu a Lactobacillus rhamnosus GG og fullyrtu ahrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki krofurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

15) 1 kjolfar umsoknar fra Gelita AG, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif VeriSol®P og breytingu a
teygjanleika hudar sem leidir til beettrar starfsemi hennar (spurning nr. EFSA-Q-2012-00839) (). Fullyrdingin, sem
umsekjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Einkennandi blanda kollagenpeptida (vatnsrofsefni kollagens) sem hefur
200, lifedlisfraedileg ahrif til ad vidhalda heilbrigdi hudar, eins og aukinn teygjanleiki htidar og minnkun & umfangi a
hrukkum bendir til, med pvi ad studla ad edlilegri myndun kollagens og elastins.”

16) Hinn 20. juni 2013 barst framkvemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvaeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var & grundvelli gagnanna sem 16gd voru fram ad ekki hefoi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu & Verisol®P og fullyrtu dhrifanna. Par ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006
@tti ekki ad leyfa hana.

(%) Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(6), 3258.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(6), 3259.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2011 9(12), 2472.
() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(6), 3256.
(®)  Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(6), 3257.
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17) 1kjolfar umsoknar fra Pharmatoka S.A.S., sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, var
Matveeladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti a heilsufullyrdingu sem vardar ahrif proantésyanida i Urell® og
minnkun & bolfestu bakteria { pvagfeerunum (spurning nr. EFSA-Q-2012-00700) (°). Fullyrdingin, sem umsakjandinn
lagoi til, var m.a. svohljodandi: ,,Proantdsyanid i Urell® studla ad pvi ad styrkja varnir gegn bakterium sem valda
sjukdémum i nedri hluta pvagfera®.

18) Hinn 26. juli 2013 barst framkvamdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matveeladryggisstofnunarinnar
par sem alyktad var 4 grundvelli gagnanna sem 16g0 voru fram ad ekki hefoi verid synt fram & orsakatengsl milli
neyslu & proantésyanidum i Urell® og fullyrtu ahrifanna. bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kréfurnar i reglugerd
(EB) nr. 1924/2006 atti ekki ad leyfa hana.

19) [kjolfar umsoknar fra Institute of Cellular Pharmacology (ICP) Ltd, sem 16gd var fram skv. 5. mgr. 13. gr. reglugerdar
(EB) nr. 1924/2006, var Matveladryggisstofnunin bedin um ad skila aliti & heilsufullyrdingu sem vardar ahrif
Preservation® og ad frumustarfsemi jafni sig hratt eftir alag (spurning nr. EFSA-Q-2013-00021) ('%). Fullyrdingin,
sem umsakjandinn lagdi til, var svohljodandi: ,,Betir lifedlisfreedileg vidbrogd vio alagi med pvi ad hrada tilkomu
bradfasaprotina og vidhalda virkum gildum beirra til ad tryggja a0 lifveran sé undir pad buin ef fruman verdur fyrir
frekara alagi®.

20) Hinn 26. juli 2013 barst framkvaemdastjorninni og adildarrikjunum visindalegt alit Matvalastofnunarinnar par
sem alyktad var ad fullyrtu ahrifin sem umsakjandinn tilgreinir séu almenn og dsértek og ad i tilvisununum sem
umsakjandinn lagdi fram veru ekki upplysingar sem nota metti til ad skilgreina sértek, god lifedlisfraedileg ahrif.
bar ed fullyrdingin uppfyllir ekki kr6furnar i reglugerd (EB) nr. 1924/2006 etti ekki ad leyfa hana.

21) Allar heilsufullyrdingarnar, sem falla undir pessa reglugerd, eru heilsufullyrdingar eins og um getur i a-1id 1. mgr.
13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, sem falla undir umbreytingartimabilid sem melt er fyrir um 1 5. mgr. 28. gr.
reglugerdarinnar par til listinn yfir leyfoar heilsufullyrdingar er sampykktur, ad pvi tilskildu ad paer séu i samreemi
vid pa reglugerd.

22) Listanum yfir leyfilegar heilsufullyrdingar var komid a4 med reglugerd framkvemdastjornarinnar (ESB) nr. 432/
2012 (') og hefur verid 1 gildi sidan 14. desember 2012. A pvi er vardar fullyrdingar sem um getur i 5. mgr. 13. gr.
reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, sem Matvaeladryggisstofnunin hefur ekki lokid vid ad meta eda framkvaemdastjornin
ekki tekid afstodu til fyrir 14. desember 2012 og eru samkvamt pessari reglugerd ekki 4 listanum yfir leyfilegar
heilsufullyrdingar, pykir rétt ad kveda 4 um umbreytingartimabil par sem heimilt er ad nota per, til ad gera bedi
stjornendum matveaelafyrirtaekja og l6gberum landsyfirvoldum kleift ad adlagast banninu vid fullyrdingunum.

23) Tekid hefur verid tillit til athugasemda fra umsakjendum og almenningi sem framkvamdastjorninni hafa borist, skv.
6. mgr. 16. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006, vid akvordun peirra radstafana sem kvedid er a um i pessari reglugerd.

24) Radstafanirnar, sem kvedid er 4 um i pessari reglugerd, eru i samreemi vid alit fastanefndarinnar um matveelaferlid og
heilbrigdi dyra.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:
1. gr
1. Heilsufullyrdingarnar, sem settar eru fram i vidaukanum vid pessa reglugerd, skal ekki feera a lista Sambandsins yfir

leyfoar fullyrdingar sem kvedid er 4 um i 3. mgr. 13. gr. reglugerdar (EB) nr. 1924/2006.

2. b6 ma halda afram ad nota heilsufullyrdingar, sem um getur i 1. mgr. og hafa verid notadar fyrir gildistoku pessarar
reglugerdar, ad hamarki i sex manudi fra gildistoku pessarar reglugerdar.

() Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(7), 3326.

(1% Tidindi Matveeladryggisstofnunar Evrépu 2013 11(7), 3330.

(") Reglugerd framkveemdastjornarinnar (ESB) nr. 432/2012 fré 16. mai 2012 um samantekt lista yfir leyfilegar heilsufullyrdingar er varda matveli og visa
hvorki til minnkunar & sjukdomsahzttu né til proskunar eda heilbrigdis barna (Stjtio ESB L 136, 25.5.2012, bls. 1).
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2. gr

Reglugerd pessi 60last gildi & tuttugasta degi eftir ad hun birtist 1 Stjornartidindum Evropusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari 16gfestingar.

Gjort i Brussel 29. oktober 2014.

Fyrir hénd framkvemdastjérnarinnar,

José Manuel BARROSO

forseti.
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VIDAUKI

HEILSUFULLYRDINGAR SEM HEFUR VERID HAFNAD

Umsokn — videigandi akveaedi reglugerd-

Neringarefni, annad
efni, matvaeli eda

Fullyrding

Tilvisunarnimer
alits Matveela-

ar (EB) nr. 1924/2006 matveelaflokkur ()ryggisst'ofnunar
Evropu
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. | Sink Kemur i veg fyrir andremmu med pvi Q-2010-01092
sem byggist & nylegum, visindaleg- a0 hlutleysa rokgjorn brennisteinssam-
um soénnunargdégnum og/eda sem bond i munninum og munnholinu.
felur i sér kr6fu um vernd einka-
leyfisverndadra gagna
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. | Yestimun® Dagleg inntaka & Yestimun® studlar ad | Q-2012-00761
sem byggist a nylegum, visindaleg- pvi ad vidhalda vornum likamans gegn
um sénnunargdgnum og/eda sem sjukdomsvoldum.
felur i sér krofu um vernd einka-
leyfisverndadra gagna
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. | Transitech® Beetir faerslu um meltingarveginn og Q-2013-00087
sem byggist & nylegum, visindaleg- veitir varanlega stjorn 4 henni.
um sdénnunargdgnum og/eda sem
felur i sér krofu um vernd einka-
leyfisverndadra gagna
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. | Bimuno® GOS Regluleg dagleg neysla 4 1.37 g af Q-2012-01007
sem byggist 4 nylegum, visindaleg- galaktofasykrum r Bimuno® getur
um sénnunargdgnum og/eda sem dregid Ur 6pegindum i meltingarfaer-
felur i sér kr6fu um vernd einka- um.
leyfisverndadra gagna
Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr. | Lactobacillus Lactobacillus rhamnosus GG til ad Q-2013-00015

sem byggist a nylegum, visindaleg-
um sénnunargdgnum og/eda sem
felur i sér krofu um vernd einka-
leyfisverndadra gagna

rhamnosus GG

vidhalda edlilegum haegdum medan a
syklalyfjamedferd stendur.

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.
sem byggist & nylegum, visindaleg-
um sénnunargdgnum og/eda sem
felur 1 sér krofu um vernd einka-
leyfisverndadra gagna

VeriSol®P

Einkennandi blanda kollagenpeptioa
(vatnsrofsefni kollagens) sem hef-

ur god, lifedlisfreedileg ahrif til ad
vidhalda heilbrigdi hudar, eins og
aukinn teygjanleiki hudar og minnkun
4 umfangi & hrukkum bendir til, med
pvi ad studla ad edlilegri myndun
kollagens og elastins.

Q-2012-00839

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.
sem byggist 4 nylegum, visindaleg-
um sénnunargdgnum og/eda sem
felur i sér krofu um vernd einka-
leyfisverndadra gagna

Proantosyanio i
Urell®

Préantosyanio i Urell® studla ad pvi
a0 styrkja varnir gegn bakterium sem
valda sjukdomum i nedri hluta pvag-
fara.

Q-2012-00700

Heilsufullyrding skv. 5. mgr. 13. gr.
sem byggist a nylegum, visindaleg-
um sénnunargdgnum og/eda sem
felur i sér kréfu um vernd einka-
leyfisverndadra gagna

Preservation®

Beetir lifedlisfradileg viobrogd vid
alagi med pvi ad hrada tilkomu brad-
fasaprotina og vidhalda virkum gildum
peirra til ad tryggja ad lifveran sé undir
bad buin ef fruman verdur fyrir frekara
alagi.

Q-2013-00021






